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Eurooppalainen ulottuvuus korostuu vuosi vuodelta Fimean laboratorion valvontatyössä. 
Useimmat Euroopan virallisista lääkkeiden laadunvalvontalaboratorioista kuuluvat verkostoon, 
jonka tavoitteena on varmistaa lääkkeiden laatu ja edistää testaustulosten vastavuoroista 













EU-komissio ja Euroopan neuvosto päättivät yhdes-sä vuonna 1994 perustaa virallisten lääkkeiden laadunvalvontalaboratorioiden OMCL-verkoston 
(Ofﬁcial Medicines Control Laboratory). Euroopan neu-
voston EDQM (European Directorate for the Quality of 
Medicines and HealthCare) on koordinoinut verkoston 
toimintaa vuodesta 1995. Täysjäseninä verkostossa on 
tällä hetkellä 57 laboratoriota 33 maasta.
Verkostossa laboratoriot jakavat keskenään alan tie-
totaitoa ja toteuttavat yhteisiä valvontaohjelmia, joissa 
laboratorioiden erikoisosaamista voidaan hyödyntää. 
Näin on vähitellen päästy tilanteeseen, jossa yhteisvoi-
min toteutettu valvonta kattaa Euroopan markkinoilla 
olevat lääkkeet hyvin. Yhdenkään maan resurssit eivät 
yksinään riittäisi näin kattavaan laadunvalvontaan.
Yhteistyön perustana yhteiset 
laatustandardit
Lääkkeiden laadunvalvonnassa tehtävä yhteistyö perus-
tuu Euroopassa sovellettaviin yhtenäisiin laatustandar-
deihin niin lääkkeiden laadun kuin laboratoriotoimin-
nankin osalta.
Lääkkeiden laadun perusvaatimukset on esitetty 
Euroopan farmakopeassa, joka on virallinen stan dardi 
kaikissa OMCL-verkoston täysjäsenmaissa. Yhteisissä 
eurooppalaisissa myyntilupamenettelyissä lääkkeiden 
laatuvaatimukset ovat samat kaikissa maissa, joissa 
myyntilupa on voimassa. Tämä avaa viranomaisille mah-
dollisuuden laadunvalvontayhteistyöhön.
OMCL-verkoston sisäisen työnjaon edellytys on la-
boratorioiden tulosten luotettavuus. Luotettavuuden ta-
keena on, että verkoston täysjäsenet ovat implementoi-
neet kansainvälisen laatustandardin ISO/IEC 17025 sekä 
noudattavat verkostossa laadittuja laatudokumentteja ja 
vakioituja toimintaohjeita. 
Testauslaboratorioiden laadukasta ja pätevää toi-
mintaa seurataan muun muassa ulkoisilla auditoinneilla. 
OMCL-verkostossa pätevyys voidaan osoittaa akkredi-
toinnilla tai EDQM:n organisoimalla MJA-vertaisarvioin-
nilla (Mutual Joint Audit). Fimean laboratorio on ollut 
akkreditoitu vuodesta 2000, minkä lisäksi se vuonna 
2012 menestyksellisesti läpäisi MJA-auditoinnin. Hyväk-
si todetun toimintajärjestelmänsä ansiosta laboratoriolla 
on erinomaiset edellytykset osallistua luotettavana yh-
teistyökumppanina verkoston toimintaan.
Eurooppalaiset laadunvalvontaohjelmat
ETA-maissa on käytössä yhtenäiset lääkkeiden myyntilu-
paprosessit, joiden perusteella laadunvalvontaohjelmat 
on organisoitu.
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Keskitetyn myyntiluvan saaneiden lääkkeiden laa-
dunvalvonnan laboratoriotyöstä vastaavat käytännössä 
kansalliset OMCL-laboratoriot. Esimerkiksi vuonna 2012 
tässä ohjelmassa tutkittiin 15 biologista ja 26 ei-biolo-
gista lääkevalmistetta. Fimean laboratorio on testannut 
kahdesta kuuteen valmistetta vuodessa. Viime vuosina 
laboratorio on keskittynyt erityisesti biologisten lääkkei-
den testaamiseen.
Myös tunnustamismenettelyn tai hajautetun menet-
telyn kautta myyntiluvan saaneiden valmisteiden laatu-
vaatimukset ovat ETA-maissa samat, ja OMCL-verkoston 
sisäisellä työnjaolla on tehostettu valvontaa taloudelli-
sesti edullisella tavalla. Vuonna 2012 toteutettiin kah-
deksas ohjelma, jossa testattiin yli 800 valmistetta. Fime-
an laboratorion osuus oli 32 valmistetta.
Rokotteet ja veriplasmaperäiset lääkevalmisteet lä-
päisevät ETA-maissa virallisen ennakkovalvonnan ennen 
erien vapauttamista myyntiin. Tästä analytiikasta vas-
taa käytännössä siihen erikoistuneiden eurooppalaisten 
OMCL-laboratorioiden joukko. Niiden antamat analyysi-
todistukset hyväksytään muissa ETA-maissa ja Sveitsissä. 
Tällä yhteistyöllä säästetään resursseja, aikaa ja rahaa. Fi-
meassa ei tehdä virallista eränvapautusanalytiikkaa, vaan 
Suomessa kyseisten ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden 
eräkontrolli tehdään laboratorioon toimitettujen analyy-
sitodistusten perusteella.
OMCL-verkoston muissa ohjelmissa on tutkittu esi-
merkiksi lääkeväärennöksiä ja lääkeaineita sisältäviä ra-
vintolisiä. Näihin ohjelmiin liittyen Fimean laboratorio 
tutki vuonna 2012 lääkeväärennöksiä ja kiellettyjä lää-
keaineita sisältäviä, laihduttamiseen tarkoitettuja ravin-
tolisiä. Lisäksi on käynnistetty erikoisohjelmia esimerkiksi 
lääkeraaka-aineiden laadun valvomiseksi, geeniterapia-
tuotteiden laadun tutkimiseksi sekä varmuusvarastoi-
tujen lääkkeiden laadun monitoroimiseksi. Fimean la-




OMCL-verkoston toimintaa organisoidaan erilaisten työ-
ryhmien ja neuvoa antavien ohjausryhmien kautta. Kaksi 
vuotta sitten Fimean laboratorion edustaja Tom Wikberg 
valittiin 4-vuotiskaudeksi verkoston neuvoa antavan oh-
jausryhmän jäseneksi. Ryhmä valmistelee esityksiä vuo-
sikokoukseen, jossa verkoston keskeisimmät päätökset 
tehdään. 
Vuoden 2013 vuosikokous pidettiin kesäkuussa 
Helsingissä. Kokous järjestettiin nyt ensimmäistä kertaa 
Suomessa, ja sitä voidaan pitää tunnustuksena maamme 
saavuttamalle asemalle verkostossa. Kokous keräsi yli 
220 asiantuntijaa 55 laboratoriosta 36 maasta. Kokous 
koostui seitsemästä erillisestä sessiosta, joissa käsiteltiin 
kaikkia verkoston yllä kuvattuun toimintaan liittyviä ai-
heita. 
Viime vuosina Fimean 
laboratorio on keskitty-
nyt erityisesti biologisten 
lääkkeiden testaamiseen.
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